SMLOUVA O SPOLUPRACI
V OBLASTI PREDNASKOVE CINNOSTI

Ceska republika — Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv, organizaéni slozka statu

00023817
se sidlem: Srobarova 48, 100 41 Praha 10
zastoupen: Mgr. Irenou Storovou, MHA, feditelkou Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

(dale jen ,SUKL")

Asociace inovativniho farmaceutického priumyslu

70970173
se sidlem: Pobfezni 620/3, Praha
zastoupen: XXX

(dale jen , objednatel”)

(dale téz spolecné ,,smluvni strany“)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku podle § 1746 a nasl. zdkona ¢. 89/2012 Sbh., obcansky
zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisd, tuto Smlouvu o spolupraci (dale jen ,Smlouva“) v oblasti
zajistovani prednaskové cinnosti Statnim Ustavem pro kontrolu léciv:

Clanek 1.
Pfredmét Smlouvy

Smluvni strany se dohodly na vzajemné spolupraci spocivajici v tom, ze SUKL poskytne odbornou
pomoc ve formé pfipravy a realizace prednasek svych pracovnikl pfi zajistovani vzdélavacich akci
v oborech, souvisejicich s kompetencemi SUKL vymezenymi zdkonem &. 378/2007 Sb., o lé¢ivech,
ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zdkon o lécivech”), a zdkonem ¢. 89/2021 Sh., o
zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o zdravotnickych
prostiedcich”), a to v souladu s podminkami uvedenymi v této Smlouvé.

Clanek 2.
Podminky plnéni

Pfiprava a realizace jednotlivych prednadek jsou odbornymi tkony SUKL. Pfiprava a realizace
prednasky je dale v této Smlouvé souhrnné nazyvana jako ,,odborny tikon“.

Za provedeni odborného Ukonu na Zadost z oblasti zakona o IéCivech je objednatel povinen uhradit
SUKL ndhradu vydaj, a to v souladu s § 112 zdkona o lé¢ivech a v souladu s pfislu$nym provadécim
predpisem, tj. vyhlaskou ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vySe nahrad vydaji za odborné ukony
vykondvané v pisobnosti Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv a Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatQ a IécCiv, ve znéni pozdéjsich predpis (dale jen ,vyhlaska 427“). Vyse
nahrady vydajl za provedeni odborného ukonu se fidi ustanovenimi této vyhlasky.



Za provedeni odborného uUkonu na Zadost z oblasti zakona o zdravotnickych prostredcich je
objednatel povinen uhradit SUKL ndhradu vydajd, a to v souladu s § 66 a § 67 zakona o
zdravotnickych prostredcich a v souladu s pfislusSnym provddécim predpisem, tj. vyhlaskou ¢.
170/2021 Sh., o stanoveni vy$e ndhrad vydaju za odborné tkony vykondvané v pisobnosti Statniho
ustavu pro kontrolu IéCiv podle zakona o zdravotnickych prostifedcich, ve znéni pozdéjsich predpis
(dale jen ,vyhlaska 170“). VySe nahrady vydaji za provedeni odborného ukonu se fidi
ustanovenimi této vyhlasky.

Clanek 3.
Postup realizace pfedmétu Smlouvy

Po dobu trvani této Smlouvy provadi SUKL odborné tkony na zékladé objedndvek, vystavenych
objednatelem. Objednatel pro objednavku pouZije vidy vzor, ktery je Pfilohou ¢. 1 této Smlouvy.
Pouze objednavka odpovidajici tomuto vzoru a obsahujici veskeré v ném uvedené udaje je platna.
Objednatel je povinen kazdou objednavku oznacdit pofadovym Eislem, prvni objedndvka bude mit
poradové Cislo 1. Objedndvka musi byt datovdna a podepsdna opravnénou osobou objednatele
ve vécech plnéni této Smlouvy. Objednatel prostfednictvim oprdvnéné osoby ve vécech plnéni
této Smlouvy zadle SUKL objednavku e-mailem na adresu: prednasky@sukl.cz.

Pokud nebude objednavka, doru¢ena SUKL, odpovidat odstavci 1. tohoto Clanku a Pfiloze €. 1 této
Smlouvy, bude SUKL o této skuteénosti pisemné informovat objednatele, a to sdélenim zaslanym
e-mailem oprdvnéné osobé objednatele ve vécech plnéni této Smlouvy. Takovou objedndvku neni
SUKL povinen potvrdit.

Pokud bude objednavka, doru¢ena SUKL, odpovidat odstavci 1. tohoto Clanku a Pfiloze €. 1 této
Smlouvy, zasle SUKL objednateli do 10 pracovnich dnl od prokazatelného doruceni platné
objedndvky potvrzeni této objedndvky, tj. souhlas s provedenim pozadovaného odborného Ukonu
— s pfipravou a realizaci prednasky. V tomto potvrzeni SUKL sdéli identifika¢ni a kontaktni Gdaje
pracovnika, ktery bude odborny tkon za SUKL zajiétovat, v rozsahu stanoveném v Cl. 5, odst. 4
této Smlouvy. V potvrzeni objednavky SUKL dale uvede rozsah odborného Gkonu (tj. pfipravy a
realizace prednagky) v hodinach, a celkovou €astku nahrady vydaji za tento odborny tkon. SUKL
pro potvrzeni objednavky pouzije vzor, ktery je Ptilohou €. 2 této Smlouvy. Potvrzeni objednavky
bude odesldno e-mailem z emailové adresy opravnéné osoby SUKL ve vécech pInéni této Smlouvy
na e-mailovou adresu oprdvnéné osoby objednatele ve vécech plnéni této Smlouvy. Objednatel
je opravnén objedndvku stornovat bez naroku SUKL na plnéni, a to do 3 pracovnich dnl od
doruceni potvrzeni objedndvky. Storno dle predchozi véty musi byt zaslano z e-mailové adresy
opravnéné osoby Objednatele ve vécech plnéni této Smlouvy na adresu: prednasky@sukl.cz.
S ohledem na aktualIni epidemiologickou situaci ¢i obdobné plisobeni vy$si moci si SUKL vyhrazuje
pravo nahradit prezenéni realizaci prednasky pracovnika SUKL realizaci prednasky vzdalenym
zpUsobem (prostrednictvim videokonference). | v takovém pfipadé bude prednaska realizovana
v rozsahu potvrzené objedndvky a v souladu s ni.

SUKL je opravnén bez uvedeni diivodu provedeni odborného Ukonu odmitnout. V takovém
pfipadé nebude objednateli zaslano potvrzeni objednavky. O této skutecnosti bude objednatel
informovan do 10 pracovnich dnl od pfijeti platné objednavky, a to e-mailem z emailové adresy
opravnéné osoby SUKL ve vécech plnéni této Smlouvy na e-mailovou adresu opravnéné osoby
objednatele ve vécech plnéni této Smlouvy.

Do 5 pracovnich dnd po ukonéeni odborného tkonu SUKL je oprdvnénda osoba objednatele ve
vécech plnéni této Smlouvy povinna e-mailem informovat opravnénou osobu SUKL ve vécech
plnéni této Smlouvy o provedeni objednaného odborného Ukonu SUKL, véetné uvedeni
pofadového Cisla predmétné objednavky.


mailto:sekr.red@sukl.cz

Clanek 4.
Fakturace a platebni podminky

V souladu s vyhlaskou 427 &i vyhladkou 170 uhradi Objednatel SUKL nahradu vydajé za provedeny
odborny Ukon ve vysi uvedené v potvrzeni objedndvky. Objednatel provede Uhradu na zakladé
faktury, vystavené SUKL vidy po realizaci odborného tkonu. Nahrady vydaj& budou fakturovany
vidy do 15 dni po obdrieni sdéleni objednatele, zaslaného v souladu s Cldnkem 3 odst. 5 této
Smiouvy.

Faktury musi obsahovat veskeré nélezitosti darfiového a ucetniho dokladu stanovené zakonem ¢.
235/2004 Sb., o DPH, a zdkonem ¢. 563/1991 Sb., o ucetnictvi, ve znéni pozdéjsich predpist. V
pripadé, Ze predlozena faktura neobsahuje nalezitosti predepsané zakonem ¢i touto Smlouvou,
je objednatel opravnén ji ve Ihdté splatnosti vratit SUKL s uvedenim divodu jejiho vraceni. V
takovém pripadé zacina bézet nova splatnost faktury ode dne vystaveni opravené faktury.

Splatnost faktur ¢ini 20 kalendafnich dni ode dne vystaveni, pficemz SUKL je povinen doruéit
kazdou fakturu objednateli nejpozdéji do 5 pracovnich dnl od data vystaveni. Smluvni strany se
dohodly, Ze zavazek k uhradé faktury je splnén dnem, kdy byla pfislusna ¢astka pripsdna na ucet
SUKL.

Je-li objednatel v prodleni s Uhradou plateb podle této Smlouvy, je povinen v souladu s § 14 odst.
6 zakona €. 219/2000 Sb., o majetku Ceské republiky a jejim vystupovani v pravnich vztazich, ve
znéni pozdéjsich predpisl, uhradit SUKL Grok z prodleni z neuhrazené dluiné &astky ve vysi
stanovené prislusnymi pravnimi predpisy.

Clanek 5.
Zavérecna ustanoveni

Tato Smlouva se uzavira na dobu neurdcitou.

Kterakoli ze smluvnich stran je oprdvnéna tuto Smlouvu pisemné vypovédét. Vypovédni lhdta Cini
1 mésic a pocind bézet prvnim dnem kalendafniho mésice nasledujiciho po mésici, v némz byla
vypovéd dorucena druhé smluvni strané.

Opravnénymiosobami smluvnich stran pro jednani ve vécech pInéni této Smlouvy jsou tyto osoby:

Za SUKL:

XXX

Za objednatele:
XXX

Objednatel jako organizator vzdéldvacich akci uréuje uUcel zpracovani osobnich udajl
prednasejicich osob, a tudi? je spravcem osobnich tdaji téchto osob, veéetné pracovnikil SUKL,
podilejicich se na realizaci odbornych Gkond v rdmci vzdélavacich akci objednatele. Ugelem
zpracovani osobnich Udaji zaméstnanct SUKL objednatelem je realizace vzdélavacich akei. SUKL
jako samostatny spravce osobnich Udajld svych zaméstnancl se zavazuje predavat objednateli za
Ucelem provedeni odborného Ukonu osobni Udaje zaméstnancl podilejicich se na realizaci



10.

11.

12.

13.

odbornych uUkonl v ramci vzdélavacich akci objednatele v rozsahu jméno, pfijmeni, pracovni
pozice v SUKL, telefon, emailové adresa, nebot toto zpracovéni je nezbytné pro spinéni Gkolu
provadéného ve vefejném zajmu nebo pfi vykonu vefejné moci, kterym je SUKL povéFen.
Okamzikem zptistupnéni osobnich udaju dle predchozi véty objednateli je za bezpecnost téchto
udajli pIné odpovédny objednatel.

Tato Smlouva a vztahy z ni vyplyvajici se fidi pravnim fadem Ceské republiky, zejména pFislunymi
ustanovenimi zakona ¢. 89/2012 Sh., obc¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Smlouvu Ize ménit pouze pisemnym, Cislovanym a oboustranné potvrzenym ujednanim, vyslovné
nazvanym dodatek ke Smlouvé. Jiné zapisy, protokoly apod. se za zménu Smlouvy nepovaZzuji.

Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou nasledujici prilohy:

Pfiloha €. 1 - Vzor objednavky
Pfiloha €. 2 - Vzor potvrzeni objednavky

Nastanou-li u nékteré ze stran skutecnosti branici radnému plnéni této Smlouvy, je povinna to
neprodlené ozndmit druhé strané.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si Smlouvu pozorné precetly a Ze je jim jeji obsah jasny a
srozumitelny. Prohlasuji, Ze tato Smlouva nebyla sjedndna ani v tisni, ani za jinak jednostranné
nevyhodnych podminek.

Objednatel bere na védomi povinnost zverejnit Smlouvu v registru smluv (dale jen , registr smluv®)
v souladu se zakonem ¢. 340/2015 Sh., o registru smluv, a podpisem této Smlouvy vyslovuje
souhlas se zvefejnénim viech udaji uvedenych ve Smlouvé SUKL v registru smluv zfizeném

uvedenym zdkonem, vyjma osobnich udaj.

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a uc¢innosti dnem
zverejnéni v Registru smluv.

Smlouva byla vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichZ kazda smluvni strana obdrZi po jednom
vyhotoveni.

Dnem nabyti U¢innosti této Smlouvy pozbyva Ucinnosti pfedchozi Smlouva o spolupraci, uzaviena
smluvnimi stranami dne 19.11.2019.

Na dikaz toho, Ze cely obsah Smlouvy je projevem jejich pravé, vainé a svobodné vile, pfipojuji osoby
opravnéné za smluvni strany uzavirat tuto Smlouvu své vlastnoruéni podpisy.

Za SUKL: Za objednatele:

V Praze dne: 14.10.2021 V Praze dne: 24.9.2021
Mgr. Irena Storova, MHA XXX

feditelka Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv vykonny reditel AIFP



Pfiloha €. 1 - Vzor objednavky

Objednavka provedeni odborného ukonu - €islo objednavky: ......

dle Smlouvy o spolupraci v oblasti pfednaskové €innosti
zedne ..o, ,SP.zNn.sukls ...l

objednavajici: adresat:

Ceska republika — Statni ustav pro

Se sidlem: ................... kontrolu lé€iv, organiza¢ni slozka statu
ICO: v, Se sidlem: Srobarova 48, 100 41 Praha 10
DIC: v, ICO: 00023817

Faktura¢ni adresa objednatele:
(je-li odlisna od adresy sidla)

V souladu s Clankem 3. Smlouvy o spolupraci timto objednatel objednava u SUKL
provedeni nize uvedeného odborného Ukonu - realizaci prednasky pracovnikem SUKL.

Specifikace odborného ukonu:

Nazev akce: ...................

Adresa mista konani akce: ...................

Datum konani akce: ...................

Téma prednasky pracovnika SUKL: ...................

Délka prednasky pracovnika SUKL v hodinach/minutach: ...................

Datum: ..o

Jméno a pfijmeni
opravnéna osoba objednatele ve vécech pInéni Smlouvy




Pfiloha €. 2 - Vzor potvrzeni objednavky

Potvrzeni objednavky odborného ukonu - ¢islo objednavky: ......

dle Smlouvy o spolupracizedne ........................ ,Sp.zn.sukls ...l
potvrzujici: adresat:
Ceska republika — Statni ustav pro Se sidlem: ...................
kontrolu lé€iv, organizaéni slozka ICO: e,
statu DIC: oveeeiiiiine.
Se sidlem: Srobarova 48, 100 41 Praha
10 Fakturaéni adresa objednatele:
ICO: 00023817 (je-li odli$na od adresy sidla)
SUKL timto potvrzuje objednavku objednatele 6. ...... zedne ......ooeiiiiinnn, , kterou

objednatel poZaduje provedeni odborného ukonu, spocivajiciho v pfipravé a realizaci
prednasky zaméstnance SUKL. SUKL potvrzuje, Ze tento odborny tkon bude proveden
v poZzadovaném rozsahu a ¢ase v uvedeném misté plnéni, a to odbornym pracovnikem
SUKL, pani/panem:

jméno prijmeni, pracovni pozice v SUKL, telefon, emailové adresa

Pfiprava a realizace pozadované prednasky si vyzada ........... hodin a po ukoné&eni
odborného Ukonu je objednatel povinen uhradit SUKL nahradu vydajd v souladu s
Clankem 3 Smlouvy o spolupraci v celkové &astce:

XXX
opravnéna osoba SUKL ve v&cech plnéni Smlouvy




